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STUTTGART Verein fir von der von Hippel-Lindau (VHL) Erkrankung betroffene Familien e.V.

Informationsblatt zur

Biomaterialbank fur Betroffene der von Hippel-Lindau-
Erkrankung (VHL)

Liebe VHL-Betroffene, lieber VHL-Betroffener,

bei Ihnen wurde die von-Hippel-Lindau Erkrankung festgestellt. Sie als Betroffene wissen,
dass diese seltene erbliche Tumorerkrankung durch die Entstehung von unterschiedlichen
Tumoren in verschiedenen Organen fur die Diagnostik eine besonders schwierige Herausfor-

derung darstellen kann.

Fir uns - die Selbsthilfegruppe ,Verein VHL (von Hippel-Lindau) betroffener Familien e.V.*
(VHL Selbsthilfegruppe) - ist dies Grund dafir, eine Biomaterialsammlung in Kooperation mit
dem Dr. Margarete Fischer-Bosch-Institut fir Klinische Pharmakologie (IKP), ein am Robert-
Bosch-Krankenhaus angegliedertes unabhéngiges Forschungsinstitut in Stuttgart, einzuge-
hen. Dieses Projekt wurde bereits von der zustandigen Ethik-Kommission zustimmend bewer-
tet.

Deshalb fragen wir Sie, ob sie bereit sind, uns bestimmte Biomaterialien und Daten zur
Verfigung zu stellen um Forschung an dieser seltenen Erkrankung zu unterstutzen.
Ihre Teilnahme ist freiwillig. Soweit Sie sich nicht beteiligen moéchten oder lhre Zustim-

mung spater widerrufen mochten, erwachsen Ihnen daraus keine Nachteile.

Dieses Informationsblatt gibt Ihnen Auskunft dartber, worum es sich bei dieser Biomaterial-
bank handelt und worauf besonders zu achten ist. Bitte lesen Sie das Informationsblatt sorg-
faltig durch. Fur weitere Fragen stehen wir — die VHL-Selbsthilfegruppe — sowie die Prifarzte
Ihnen gerne zur Verfugung. Sie finden die Kontaktadressen auf der letzten Seite dieses Infor-

mationsblatts.

Welchen Zweck hat diese Biomaterialbank?

Ziel ist es, im Rahmen einer umfassenden Klinik- und Forscherunabhangigen Biomaterialbank
Blut- und Gewebeproben und ebenso in einer Datenbank die klinischen Daten von Betroffenen
der VHL-Erkrankung zu sammeln um damit die Voraussetzungen fir zukinftige Forschungs-
projekte zu schaffen, die dem besseren Verstandnis dieser Erkrankung dienen sollen. Die
Forschungsprojekte dienen nicht dem Ziel bei Innen oder anderen einzelnen Personen

eine Diagnose zu erstellen oder krankheitsauslésende Veranlagungen nachzuweisen.
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Wer sind die beteiligten Institutionen und welche Funktion Gbernehmen sie im Rahmen
der Biomaterialbank?

Die VHL-Selbsthilfegruppe ist ein eingetragener Verein, dessen Ziele u. a. der Erfahrungs-
und Informationsaustausch von Betroffenen fiir Betroffene und die Unterstiitzung von Erfor-
schung, Diagnostik und Therapie der VHL-Erkrankung sind. Die VHL-Selbsthilfegruppe ist
Mitglied des Dachverbands ACHSE (Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen) sowie im
europaischen Dachverband EURORDIS (Rare Diseases Europe). Im Rahmen dieser Biomate-
rialbank Ubernimmt die VHL-Selbsthilfegruppe organisatorische Aufgaben wie z.B. die Gewin-
nung der Teilnehmer. Sie ist aul3erdem malf3geblich an der Entscheidung tuber zukinftige For-
schungsprojekte beteiligt. Des Weiteren werden die zu den Bioproben zugehdrigen klinischen
Daten in einer Datenbank der VHL-Selbsthilfegruppe verwaltet.

Das Dr. Margarete Fischer-Bosch-Institut fir Klinische Pharmakologie (IKP) am Robert-Bosch-
Krankenhaus ist ein Forschungsinstitut der Robert Bosch Stiftung, der grof3ten Stiftung in
Deutschland. Es wurde von der Tochter von Robert Bosch, Dr. Margarete Fischer-Bosch, ge-
stiftet. Forschungsschwerpunkt des IKPs ist die Erforschung zielgerichteter Therapien ver-
schiedenster Erkrankungen und die sog. ,individualisierte Medizin“. Das IKP bringt ebenso
langjahrige Erfahrung in der Lagerung und Qualitatssicherung von Biomaterialsammlungen
mit. Im Rahmen dieses Projektes tbernimmt das IKP die Lagerung und Qualitatssicherung der
Proben. Das IKP stellt den Forschern fur genehmigte Forschungsprojekte die benétigten Bio-
materialien zur Verfugung. Das IKP garantiert als Forschungsinstitut der Robert Bosch Stiftung

auf Dauer das Bestehen der Biomaterialbank und ist nicht profitorientiert.

Welche Biomaterialien und Daten werden bendtigt?

Bei dem Biomaterial handelt es sich um Gewebe, die im Laufe eines Krankenhausaufenthal-
tes/Arztbesuches zum Zweck der Untersuchung oder Behandlung entnommen, dafiir jedoch
nicht mehr benétigt werden und daher ansonsten vernichtet wirden. Wir mochten Sie bitten,
dieses sogenannte frische Restgewebe fur die Biomaterialbank zur Verfiigung zu stellen. Zu-
satzlich zu dem direkt wahrend der Operation anfallenden frischen Gewebe werden auch Ge-
webeproben fir die routinemafiige Diagnostik in Paraffin fixiert. Nach der Diagnostik kann
auch dieses Gewebe fir die Biomaterialbank zur Verfugung gestellt werden. Dabei kann es
sich sowohl um zukiinftig anfallende Gewebeproben wie auch um bereits vorhandene einge-
lagerte in Paraffin fixierte Gewebeproben handeln. Es wird also kein zusatzliches Gewebe

enthommen.
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Hinzu kommen Blutproben, die zusatzlich entnommen werden missen. Die Entnahme von
Blut erfolgt moglichst im Rahmen einer Routineentnahme wéhrend einer &arztlichen Untersu-
chung, somit wird ein zusatzlicher Einstich mit der Kanule (,Nadel®) in die Haut vermieden.
Hierbei werden Ihnen fir die Biomaterialbank zusatzlich 2 Réhrchen (insgesamt 18 ml) Blut

enthommen.

Besonders wertvoll werden fir zuklnftige Forschungsprojekte die Biomaterialien, wenn sie mit
den entsprechenden klinischen Daten verknupft werden kbnnen. Dabei handelt es sich um die
klinischen Daten / Befunde, die Ihr Arzt bei Untersuchungen erhebt. Zusatzlich dazu sollen die
erhobenen klinischen Daten noch um weitere personenbezogene Daten, wie z.B. detaillierte
Fragen zu den von der Erkrankung betroffenen Organen und zur Familienkrankheitsgeschich-

te ergéanzt werden.

Wie werden die Biomaterialien und Daten verwendet?

Die von Ihnen zur Verfugung gestellten Biomaterialien und Daten werden ausschlief3lich im
Zusammenhang mit der VHL-Erkrankung und Therapie verwendet. Die genauen Frage-
stellungen konnen jedoch zum derzeitigen Zeitpunkt noch nicht konkret benannt werden.
Deshalb werden an lhren Biomaterialien mdglicherweise auch genetische Untersu-
chungen durchgefihrt, und zwar unter Umstanden auch eine Untersuchung Ihrer ge-
samten Erbsubstanz (Genom). Die Biomaterialien und Daten sollen fir unbestimmte
Zeit in verschlisselter Form aufbewahrt und fur die medizinische Forschung bereitge-

stellt werden.

Aus logistischen Grinden ist es der Biobank nicht moglich, individuelle Eingrenzungen (z.B.
Ausschluss bestimmter Forschung) vorzunehmen. Wenn Sie mit der beschriebenen Art und
Dauer der Nutzung nicht in vollem Umfang einverstanden sind, sollten Sie lhre Einwilligung

nicht erteilen.

Welche Risiken sind mit ihrer Spende verbunden?

Da wir fur die Biobank lediglich Kdrpermaterial verwenden wollen, das im Rahmen der bei
Ihnen vorgesehenen diagnostischen oder therapeutischen Mal3nahmen ohnehin entnommen
wird und als Restmaterial normalerweise vernichtet wiirde, ist die Spende fir Sie mit keinem

zusatzlichen gesundheitlichen Risiko verbunden.
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Bei der Blutenthahme, die im Rahmen einer Routineentnahme wahrend einer arztlichen Un-
tersuchung erfolgen soll, sollen 18 ml zusatzlich entnommen werden. Dies entspricht etwa 1

Essloffel und ist fur Sie mit keinem zusatzlichen gesundheitlichen Risiko verbunden

Profitiere ich personlich von der Teilnahme?

Personlich konnen Sie fur Ihre Gesundheit keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen
aus der Spende lhrer Proben und Daten erwarten. Deren Auswertung dient ausschliel3-
lich Forschungszwecken und nicht dazu, Rickschlisse auf lhre Gesundheit zu ziehen.
Aber auch wenn von den wissenschaftlichen Untersuchungen kein direkter Einfluss auf Ihren
Krankheitsverlauf oder die Behandlung lhrer Erkrankung erwartet werden kann, kdnnen Sie
durch lhre Bereitschaft, Biomaterialien zu wissenschaftlichen Zwecken zur Verfligung zu stel-
len, einen wichtigen Beitrag zum besseren Verstandnis und zur Verbesserung der Behandlung
der VHL-Erkrankung leisten. Die Ergebnisse dieser Untersuchungen konnen in Zukunft fur

andere Betroffene von Bedeutung sein.

Wie ist der Ablauf des Projekts?

Wenn Sie sich dazu entschlossen haben, an diesem Projekt teilzunehmen, mdchten wir Sie
bitten einen der Prufarzte zu kontaktieren (Kontaktinformationen siehe unten), damit dieser Sie
Uber das Projekt aufklaren kann. Ihnen wird dabei ausreichend Gelegenheit gegeben, Einzel-
heiten zum Projekt zu erfragen. Wenn Sie sich fur eine Teilnahme am Projekt entschieden
haben, bitten wir Sie im Anschluss die ausgefillte und unterschriebene Einwilligungserklarung
an die unten genannte Kontaktstelle der VHL-Selbsthilfegruppe zu senden. Dieser leitet ihre
Einwilligungserklarung dann an den Prufarzt weiter. So wird sichergestellt, dass ihre Anschrift
nur der VHL-Selbsthilfegruppe bekannt ist. Sie kbnnen sich jedoch fur alle Fragen im Rahmen

dieser Biomaterialbank jederzeit an den Prufarzt wenden.

Wir bitten Sie Ihre klinischen Daten selbststandig Gber einen passwortgeschitzten Zugang in

eine Datenbank einzugeben, die Sie auf der Homepage des VHL-Selbsthilfevereins unter

https://vhl-register.org/ finden. Die VHL-Selbsthilfegruppe schickt Ihnen ein Pseudonym (Ver-
schlisselungscode) und ein Passwort fir den Zugang zur Datenbank zu. Das Pseudonym
dient der Zuordnung zu lhrer Person. Das Passwort garantiert die Sicherheit Ihrer Daten. Die
Eingabe Ihrer klinischen Daten erfolgt Uber eine sichere Internetverbindung (SSL Verschlisse-
lung Uber https ahnlich dem Onlinebanking). Sie werden nach der ersten Anmeldung in der
Datenbank sofort gebeten, das Passwort zu andern und dieses streng vertraulich zu behan-

deln. So wird die Datensicherheit gewahrleistet. Bitte teilen Sie es zu keiner Zeit jemandem
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mit. Sollten Sie Ihr Pseudonym vergessen haben, kdnnen Sie diesen beim Vorstand der VHL-
Selbsthilfegruppe erfragen. Sollten Sie das Passwort vergessen haben, kénnen Sie auf der
Anmeldeseite des Portals automatisch ein neues Passwort anfordern, welches per Email an

die von Ihnen hinterlegte Email-Adresse versandt wird.

Sie werden gebeten, lhre Daten jahrlich zu aktualisieren, damit die Datenbank immer aktuell
ist und der Krankheitsverlauf dokumentiert wird. Uberblick tiber alle in dieser Datenbank er-
fassten Daten hat nur der Administrator der Datenbank, der fir die Verwaltung der Datenbank
zustandig ist. Der Vorstand der VHL-Selbsthilfegruppe sowie andere Teilnehmer kénnen zu

keiner Zeit Ihre klinischen Daten einsehen.

Bisher wurden die klinischen Daten auf einem Server des Institutes fir digitale Medizin (IDM)
in pseudonymisierter Form gespeichert. Da das IDM aufgel6st wurde, werden diese klinischen

Daten auf einen gesicherten Server am IKP transferiert und zuklnftig verwahrt.

Die in lhrer Einwilligungserklarung angegebenen personenbezogenen Angaben werden von
der VHL-Selbsthilfegruppe gesondert verwahrt und sind nicht Bestandteil der Datenbank. Die
original unterschriebenen Einwilligungs- und Datenschutzerklarungen werden zusammen mit
dem Verschlisselungscode (der sog. Identifikationsliste) gesichert gelagert. Nur zwei Perso-
nen der VHL-Selbsthilfegruppe haben Zugriff auf die Unterlagen.

Fiar die Sammlung lhrer Biomaterialien (Frischgewebe, Paraffingewebe und Blut) stellt Ihnen
die VHL-Selbsthilfegruppe die Probensammelgefaf3e mit Ihrem Verschlisselungscode sowie
Informationsmaterialien fur lhren Arzt zur Verfugung. Diese geben Sie bitte Ihrem entspre-
chenden behandelnden/operierenden Arzt. Nach Erhalt der Proben durch lhren Arzt senden
Sie lhre Proben bitte in verschlisselter Form direkt an das Dr. Margarete Fischer-Bosch-
Institut fur Klinische Pharmakologie (Kontaktinformation siehe Tabelle unten). Die erforderli-
chen Versandtaschen oder Rickumschlage werden Ihnen ebenso bereits frankiert zur Verfu-
gung gestellt. Sie werden gebeten Ihren Namen und Ihre Adresse auf den Befundberich-
ten zu schwéarzen und mit dem ihnen zugewiesenem Pseudonym zu beschriften. Nur so
kann garantiert werden, dass ihr Name und ihre Anschrift nur der VHL-Selbsthilfegruppe be-
kannt sind.

Der Eingang des Biomaterials wird lhnen vom Verantwortlichen fir die Forschung der VHL-
Selbsthilfegruppe mitgeteilt.

Alle Proben werden ausschlief3lich in verschlisselter Form gekennzeichnet und in einer abge-
schlossenen Truhe bzw. einem abgeschlossenen Raum fiir unbefristete Zeit gelagert, zu der

nur befugtes Personal Zugang hat.
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Wer entscheidet, welche Forschungsprojekte durchgefihrt werden?

Es werden nur Forschungsprojekte durchgefuhrt, die in Zusammenhang mit der VHL-
Erkrankung stehen.

Der Verein wird u. a. Uber die Homepage des Vereins uber die Biomaterialbank informieren,
damit interessierte Forscher auf ihre Existenz aufmerksam gemacht werden. Projektanfragen
gehen an die VHL-Selbsthilfegruppe. Nach Prufung durch den Vorstand wird der Forschungs-
antrag an Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats der VHL-Selbsthilfegruppe weitergeleitet.
Die Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats erstellen ein schriftliches Gutachten tber den
Projektantrag. Der Vorstand der VHL-Selbsthilfegruppe kann auch andere Wissenschaftler als
Gutachter ernennen. Die endgultige Entscheidung Uber die Durchfihrung des Forschungspro-
jektes trifft der Vorstand der VHL-Selbsthilfegruppe.

Es werden mit den klinischen Daten und den gesammelten Biomaterialien ausschlie3lich Pro-
jekte durchgefihrt, die vorher der zustandigen Ethikkommission zu einer unabhéngigen Bera-

tung vorgelegt wurden und genehmigt wurden.

Ist der Datenschutz gewahrleistet?

Ihre persdnlichen Daten werden unter Bertcksichtigung des Datenschutzes von allen Projekt-
beteiligten vertraulich behandelt und an einem vor unberechtigtem Zugriff geschitzten Ort
aufbewabhrt.

Sowohl die Proben als auch die Daten werden bei der Aufnahme in die Biomaterialbank mithil-
fe von mehrstelligen Nummern verschlusselt (pseudonymisiert). Dies bedeutet, dass Wis-
senschaftler oder Personen, die mit lhren Proben und Daten arbeiten werden, nicht wissen,
von wem diese Proben oder Daten stammen. Sie werden keine Moglichkeit erhalten, diese
Proben oder Daten bis zur lhrer Person zuriickzuverfolgen.

Ausschliel3lich der Vorstand der VHL-Selbsthilfegruppe kann anhand der urspriinglichen Iden-
tifikationsliste die Herkunft der Proben oder Daten ermitteln. Diese Identifikationsliste und lhre
Einwilligungserklarung werden verschlossen verwahrt und sind vor unberechtigtem Zugriff
geschutzt. Die Ruckverfolgung der Proben und Daten zu Ihrer Person ist beispielsweise erfor-
derlich, wenn Sie die Teilnahme an der Biomaterialbank zurlickziehen und wir Ihre Daten und
Proben vernichten missen.

Ihre Daten und Biomaterialien werden spatestens 5 Jahre nach Versterben oder nach Wider-
ruf der Einwilligung anonymisiert. Dies bedeutet, dass Ihr Name aus der Identifikationsliste
entfernt wird und so keiner die Herkunft der Daten und Proben zurlickverfolgen kann. Danach

ist ein Widerruf nicht mehr moglich.
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Die VHL-Selbsthilfegruppe (Kontaktinformation siehe Tabelle unten) ist fur die Datenverar-
beitung und die Einhaltung der gesetzlichen Datenschutzbestimmungen verantwortlich. Sie
kdnnen jederzeit Auskunft Uber lhre gespeicherten Daten verlangen und haben das
Recht, fehlerhafte Daten berichtigen zu lassen. Des Weiteren haben Sie das Recht eine
kostenlose Kopie ihrer zu verarbeitenden Daten zugesendet zu bekommen. Sie kdnnen
auch jederzeit verlangen, dass Ihre Daten geldscht oder anonymisiert werden, so dass
ein Bezug zu lhrer Person nicht mehr hergestellt werden kann.

Proben sowie dazugehorige Daten konnen fur wissenschaftliche Zwecke auch an For-
schungsprojekte im Geltungsbereich der Européaischen Datenschutz- Grundverordnung
und aulBerhalb des Europdischen Wirtschaftsraumes, d.h. in Lander mit geringerem
Datenschutzniveau (z.B. die USA) ubermittelt werden. In solchen Féllen vereinbaren wir
vertraglich (soweit rechtlich moglich), dass die Kooperationspartner verpflichtet sind,
das EU-Datenschutz-Niveau einzuhalten. Dennoch ist nicht in jedem Fall auszuschlie-
Ren, dass alle Bedingungen exakt eingehalten werden und ggf. unabhéangige Aufsichts-
behdrden nicht zu Verfligung stehen, die Sie bei der Wahrnehmung Ihrer Betroffenen-
rechte unterstitzen kénnen. Deswegen bitten wir Sie um eine ausdruckliche Zustim-
mung in der Einwilligungserklarung.

Bei Beschwerden konnen Sie sich an den Datenschutzbeauftragten der VHL-
Selbsthilfegruppe (Kontakt siehe unten) oder den Landesdatenschutzbeauftragten des Landes
Niedersachsen wenden.

Die direkte kommerzielle Verwendung der Biomaterialien bzw. der Daten (z.B. der Verkauf der
Proben) ist ausgeschlossen. Nur die wissenschaftlichen Erkenntnisse, die aus der For-
schungsarbeit mit dieser Biomaterialbank stammen und deren Nutzung (z.B. Patente und Di-

agnostische Tests) konnen fur kommerzielle Zwecke verwendet werden.

Kann ich meine Teilnahme an der Biomaterialbank beenden?

Ihre Einwilligung zur Freigabe lhrer Biomaterialien fur die Forschung in der beschriebenen
Form ist vollkommen freiwillig. Ihre Zustimmung oder Ablehnung hat keinerlei Auswirkungen
auf Ihre weitere medizinische Behandlung und arztliche Betreuung.

Fiar die Aufbewahrung der Biomaterialien ist keine zeitliche Begrenzung vorgesehen. Sie
konnen jederzeit eine gegebene Einwilligung zur Lagerung und Nutzung der Proben ohne
Angabe von Grinden bei der unten angegebenen Kontaktstelle der VHL-Selbsthilfegruppe
mundlich oder schriftlich widerrufen, ohne dass dies nachteilige Folgen fir Sie oder Ihre
weitere medizinische Behandlung hat. In diesem Fall werden die Biomaterialien vernichtet und

Ihre personlichen Daten werden aus der Identifikationsliste entfernt. Ob die bis dahin bereits
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erhobenen Daten vernichtet werden sollen oder in anonymisierter Form weiterverwendet

werden dirfen, konnen Sie freiwillig entscheiden.

An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Sie haben stets die Gelegenheit bei weiteren Fragen mit dem Vorstand der VHL-

Selbsthilfegruppe oder einem Prifarzt Kontakt aufzunehmen.

Kontaktadresse der Prufarzte:

Name: Dr. Svitlana Igel

Anschrift: Dr. Margarete Fischer-Bosch-Institut fir Klinische Pharmakologie
Auerbachstr. 112
70376 Stuttgart

Telefon: 0711/8101-5702

E-Mail: svitlana.igel@ikp-stuttgart.de

Name: Prof. Dr. med. Matthias Schwab

Anschrift: Dr. Margarete Fischer-Bosch-Institut fir Klinische Pharmakologie

Auerbachstr. 112
70376 Stuttgart
Telefon: 0711/8101-3700
E-Mail: matthias.schwab@ikp-stuttgart.de

Kontaktstelle der VHL-Selbsthilfegruppe:
Verein VHL (von Hippel-Lindau) betroffener Familien e.V.

Ansprechpartner: Gerhard Alsmeier

Anschrift: Rembrandtstralie 2
49716 Meppen
Telefon: 05931/929552
E-Mail: g.alsmeier@hippel-lindau.de
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Ihre Biomaterialien senden Sie bitte an folgende Adresse:

Kontaktadresse fur die Versendung der Biomaterialien:
Dr. Margarete Fischer-Bosch-Institut fir Klinische Pharmakologie
Ansprechpartner: Dr. Judith Jeske

Anschrift: Auerbachstr. 112
70376 Stuttgart
Telefon: 0711/8101 5691
E-Mail: judith.jeske @ikp-stuttgart.de

Fir die Datenverarbeitung verantwortlich:

Verein VHL (von Hippel-Lindau) betroffener Familien e.V.

Name: Gerhard Alsmeier

Anschrift: Rembrandtstralie 2
D-49716 Meppen

E-Mail: g.alsmeier@hippel-lindau.de

Datenschutzbeauftragter des Verein VHL (von Hippel-Lindau) betroffener Familien e.V:
Name: Fr. Rath

Anschrift: Cincinnatistral3e 59
81549 Miinchen
E-Mail: d.rath@hippel-lindau.de

Landesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Niedersachsen

Anschrift: PrinzenstralR3e 5, 30159 Hannover
Telefon: 0511/120 4500
E-Mail: poststelle@lfd.niedersachsen.de

Besondere Hinweise

Fir die zu wissenschaftlichen Zwecken gespendeten Biomaterialien und erhobenen Daten gilt:
e Diese werden nicht kommerziell (z.B. Verkauf der Proben) verwendet,

e es werden keine genetischen Manipulationen (z.B. Klonen) vorgenommen,

e sie werden nicht zu therapeutischen Zwecken bei anderen Menschen verwendet.

Alle wissenschaftlichen Projekte, fur die Ihr Biomaterial verwendet wird, werden der
zustandigen Ethik-Kommission zur Beratung und Genehmigung vorgelegt.
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Einwilligungserklarung zur

Biomaterialbank flr Betroffene der von Hippel-Lindau-Erkrankung (VHL)

Teilnehmer (Name, Vorname):

Geb.-Datum:

Ich willige ein, dass meine Biomaterialien und Daten, wie in der Informationsschrift beschrie-
ben, an die VHL-Selbsthilfegruppe und das Institut fur Klinische Pharmakologie gegeben und
fur medizinische Forschungszwecke die im Zusammenhang mit der VHL-Erkrankung und

Therapie stehen verwendet werden.

Ich habe die zusatzlichen Hinweise (keine kommerzielle Verwendung des Gewebes, keine
Genmanipulationen, Datenschutz, Recht auf Widerruf) zur Kenntnis genommen, das Informa-
tionsblatt habe ich erhalten. Ich habe die Informationsschrift gelesen und hatte die Gelegen-
heit, Fragen zu stellen. Ich weil3, dass meine Teilnahme freiwillig ist und ich meine Einwilli-
gung jederzeit ohne Angabe von Grinden widerrufen kann, ohne dass mir daraus irgendwel-

che Nachteile entstehen.

Ich wurde daruber informiert, dass es aus organisatorischen Grunden im Rahmen der VHL-
Biomaterialbank nicht moglich ist, individuelle Eingrenzungen (z.B. Ausschluss bestimmter
Forschung, Ausschluss der Weitergabe der Materialien an Dritte) vorzunehmen. Wenn ich mit
der beschriebenen Art und Dauer der Nutzung nicht in vollem Umfang einverstanden bin. ,

werden meine Biomaterialien und Daten nicht fir die Biobank verwendet.

Datenschutzerklarung:

Ich willige ein, dass der Verein VHL (von Hippel-Lindau) betroffener Familien e.V. wie in
der Information beschrieben meine personenbezogene Daten, insbesondere Angaben
tuber meine Gesundheit, von mir speichert.

Des Weiteren stimme ich zu, dass meinen Biomaterialien und dazugehoérigen probenbe-
zogene Daten pseudonymisiert (d.h. kodiert) am Dr. Margarete Fischer-Bosch-Institut
fur Klinische Pharmakologie unbefristet gelagert werden. Ich wurde dartuber aufgeklart,
dass die zuvor am IDM gespeicherten Daten verschlisselt am IKP gespeichert werden.
Meine Biomaterialien und Daten dirfen unbefristet fir wissenschaftlich-medizinische
Forschungsvorhaben verwendet werden. Sie diurfen pseudonymisiert bzw. anonymi-
siert an Universitaten, Forschungsinstitute und forschende Unternehmen zu Zwecken

medizinischer Forschung weitergegeben werden. Dies schlief3t unter Umstadnden auch
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die Weitergabe fur Forschungsprojekte im Ausland auch aufRerhalb des Européischen
Wirtschaftsraumes, d.h. in Lander mit geringerem Datenschutzniveau (z.B. die USA),
ein. Fur dieses Vorgehen, d.h. die Weitergabe meiner Biomaterialien und pseudonymi-
sierte Daten in Lander aufRerhalb der EU auch mit geringerem Datenschutzniveau stim-
me ich zu und wurde Uber mogliche Folgen explizit im Abschnitt mit dem Titel ,,Ist der
Datenschutz gewahrleistet* im Informationsblatt aufgeklart.

Die Ergebnisse dieser Studie durfen in medizinischen Fachzeitschriften verdffentlicht
werden, allerdings in anonymisierter Form, so dass ein direkter Bezug zu ihrer Person
nicht hergestellt werden kann.

Ich bin dartber aufgeklart worden, dass ich meine Einwilligung ohne Angabe von
Grunden jederzeit widerrufen kann. Beim Widerruf werden auf mein Verlangen die ver-
bliebenen Biomaterialien und die erhobenen Daten vernichtet bzw. geldscht oder ano-
nymisiert. Daten aus bereits durchgefuihrten Analysen kbnnen nicht mehr entfernt wer-
den. Ich wurde dariiber informiert, dass ich jederzeit Auskunft Gber meine gespeicher-
ten Daten und die Berichtigung von fehlerhaften Daten verlangen kann. Des Weiteren
haben ich das Recht eine kostenlose Kopie meiner zu verarbeitenden Daten zugesendet
zu bekommen.

Ich erklare, dass ich tber die Erhebung und Verarbeitung meiner in dieser Studie erho-
benen Daten und meine Rechte angemessen informiert wurde. Ich stimme der Verwen-
dung der im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten in der oben beschriebenen Form
zu.

Eine Kopie der Patienten-/Probandeninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhal-
ten. Das Original verbleibt bei der VHL- Selbsthilfegruppe.

Eigenhandig vom Teilnehmer auszufullen:

Ort, Datum Name in Blockbuchstaben Unterschrift der Teilnehmerin / des Teil-

nehmers

Vom Prifarzt auszufillen:

Ort, Datum Name in Blockbuchstaben Unterschrift der Arztin / des Arztes
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Bitte senden Sie dieses Dokument zusammen mit der Einwilligungserklarung an die
VHL-Selbsthilfegruppe:

Verein VHL (von Hippel-Lindau) betroffener Familien e.V.

Name: Gerhard Alsmeier

Anschrift: RembrandtstralRe 2
D-49716 Meppen

E-Mail: g.alsmeier@hippel-lindau.de

Persdnliche Daten:

Nachname

Vorname

StralRe, Hausnr.

PLZ Wohnort

Email-Adresse

Geburtsdatum
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